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Einflhrung eines integrierten Qualitéts- und SIEMENS
Produktionsdaten Informationssystems

Projekt PATIS
Production and Traceability Inhalt
Information System

= Ausgangssituation
= PATIS Ziele

= Projektverlauf

= Umsetzung PATIS Phase 1

= Inhalte PATIS Phasen 2 und 3

= Zusammenfassung / Erfahrungen
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Medical Solutions Components Division SIEMENS
Solution Provider for Medical Applications
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CO ME — Medical Electronics, Imaging & IT Solutions SIEMENS
Products Medical Electronics (Examples)

PCBA's

Sub-
Systems
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SIEMENS

Ausgangssituation —wesentliche Faktoren

= Durch Wachstum und Integration von unterschiedlichen Produktions-
prozessen (z.B. Montagen, SW-Installation) besteht eine heterogene
Verfahrenslandschatt.

» Das bestehende MES- System (FME/QME) der Produktion ist veraltet:

- ohne SW Wartung (schon seit langerer Zeit abgektndigt)

- ,Part11” far DV Verfahren im Umfeld fir Medizinprodukte wird nicht
eingehalten

- nur eingeschrankter Zugriff auf Auswertungen

» Standige Verbesserung von Kundennutzen, Qualitat und Produktivitat
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SIEMENS

Ausgangssituation — zusatzliche Anforderungen

= SAP ist und bleibt fUhrendes Verfahren

- Stammdaten, Stucklisten und Arbeitsplane

- Fertigungsauftrage

- Qualitatsdaten flr Rickwaren

- Traceabllity Informationen fir definierte Baugruppen und Komponenten
- Zentrale Seriennummervergabe flr Baugruppen

- Archiv fUr bereichsubergreifende Dokumente, oder Protokolle

= Verwendung von Standardsoftware, keine proprietare Losung
= \Web-basierter Zugriff, ggf. tber einen Standort hinaus nutzbar
= Hohe Betriebssicherheit fur die Produktion

= Papierlose Fertigung, komplett inklusive ,,Anderungs- Workflows* mit
elektronischer Unterschriften, digitale Signaturen
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PATIS Ziele (aus Lastenheft 2004)

Lickenlose
Traceability bei CO ME

CAQ — System
fur CO ME

Ziele des
Projektes

Bereitstellung aller
Produktionsunterlagen
im Prozess

Page 7 15.5.2007 Georg Frank

SIEMENS

= fUr alle Prozess- und Pruf-
schritte

= Material- und
Prozessorientierte Traceability

= fir den gesamten Prozess
» Compliancy mit FDA part 11

= prozessorientierte Ablésung
von QME

= Schritt in Richtung
~papierlose Fertigung*

= Compliancy mit FDA part 11

» prozessorientierte Ablosung
von FME

Siemens Med CO MEQ




Projektplanung — Integriertes Gesamtkonzept SIEMENS
(aus Lastenheft 2004)

SAP R/ 3
PP SM MM/WM EDM ZMT1
Auswertungen
Traceability Reports Qualitats Reports Performance Reports

Arbeits-/ Prifplanerstellung und Bereitstellung im Prozess

Arbeitsplane Prifplane Rickwarenpléne

Sticklisten Zeichnungen FBG Layout

FBG Schaltbild Prifprogramme Besttickprogramme

Traceability

Serialnummern/ Chargen Prufergebnisse Mitarbeiter

Arbeits-/ Prifplatze Prufprotokolle Auftragsfortschritt/ WIP

FHM Eehler/ Reparaturen/Stérungen Pruif-/ Bestuckprogramme
Fertigungsau‘trigye Ressourcen

== ,r Im._c F ?%i& ch= (W
PCB- F’CB- o nponenten-\ \Xomponentens\\ Waren-
eingang / "roduktion Prafung / "roduktion Prifung ausgang
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SIEMENS

Projektplanung — Schnittstellen

KMaterialmanagemy Prozess- Elektronischer Produkt-
planung Traceability
— MM/WM PP SAPRI3  gpwm SM ZMT1

A
Praf-
Arbeitsplanl BOMl protokoll FAUF11 SMlT

ECAD PATIS
Mentor

—

eDMR's eDHR's

ﬁ .

BARDE Bestick- Priif- 4
(Serialisierung) programm programm

Prufdaten (Protokoll)

Details zu Schnittstellen

iew Auftragsdaten (WBK)
SAP mit RFC (Remote Function Call ) iber BAPI (Business Application Programming

Interface ), iDOC (Intermediate Document ), File (ZMT1, EDM) incl. PDFy (Signatur)

Barde, webbasiert zum Siemens med. spezifischen Tool, Serialnummerngenerierung | Pruf-

. : . . ogramm
SMT — iTAC Standardinterface zu SMT Office (Fa. Diplan)
CAD Mentor Fileschnittstelle (Neutral, ..Geo), Bereitstellung aus SAP EDM
PR o 4 Eileschnittstell ><omponenten- omponenten-\\ Waren-
Maschinen / Prufplatze LabView, API und Fileschnittstellen Produktion PrUfung ausgang

Router Solutions JAVA-API (application programming interface )
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SIEMENS

SAP Servicemeldung, Beispiel

eldung  Be 7 : Un "

a i< Ca@ oHlE aooa BE @
Servicemeldung anzeigen: MK v. Abl. MED

&1 | I8 B Status | Organisation... || Siemensenweiterung

Meldung 1000080222774 P1 | FH5 MRLF 2 TAG-Schrank Tel. 6696 Sandel
Status AMER MIAR MMDR
Meldung | Standortwerk | Positionsibersicht |

Bezugsohjekt
Egquipment
Baugruppe 07391167 System 005 Grundeinheit

Ansprechpartner

Auftraggeher g7 Siemens AG
Kundenadresse iemens AG, Gestha iet Magnetresonanz, Erlangen, , 2040
Meldender KNAUWOMD Datum 30.04.2007 13:20:02
Bestellnummer

Position

Ohjekiteil MR4GALL 9081 005 Avanto

Fehlerart

Text LCB_Pin1 schaltet nicht in Strommode am
Ursachencode MRLF2EBE 0041 Lieferantintern

Ursachentext

Eintrag 1 won 5

Ausflhrung

o,08
StarBeginn 30.04.2007 13:20:02 Stirungsende 0o:ee:oe
Werantw ArbPl

Lieferant a1 Medical Electronics
Werant. Benutze

Heldungsinhalt [a]
FHE MRLF 2 TAG-Schrank Tel. G696 Sandel =]

FOSITION 1

Froblem:

LCB_Pin1 schaltet nicht in Strommode am

30.04.2007 13:21:08 Wolfogang Knauer (KMAUWOMO) Tel. MED 9131/84 9526
Pinid ¥26 RFIS-fAusoano!

a
S
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SAP ZMT1 Traceability, Beispiel

Page 11

Urnfeld  Ei

CE@ CDHR ODLO HE @m

SIEMENS

Equipment anzeigen: Strukturliste

[CHEE] Ebene nach oben | Aufreiten/Verbergen | Aufr. gesamt

Equipment 1005363549 GOTtig ab 14 .05.07

Bezedchnung BLLS_63F DS

I DD5E5A414 O Komparerten fUr Systen Espree 5 BEOSTASY 20289 KAUF 2626151 1005632466 105551 114415
[ t— o 1985308748 B armbay 5 B77E8217 4003 KAUF2628151 1005553414 105651

1 [ = 1085531934 Shim Inmterface Unit S DE306G37 1200 KAUF2628151 1005553414 105651

| b— o 1065558415 LIC 30 HIP 5 7105799 1DANRAAAIDAZAAT  KAUFZG28151 10DEEEA41 4 105651

[ — b 105553417 LIC 30 85D 5 7105607 1DRORARAEDAZAAT  KAUFZE28151 10PEEEA41 4 105651

] b— b 1085558418 LIC 30 WOLUME 0F TNTEREST 5 O7105G15 1DRORARAEDAZAAT  KAUFZE28151 10PEEEA41 4 105651

1 — b 10855504140 LIC 30 USHEE LICENCE § 71056823 10000BAEEIEI3IT  KAUFZE2E161 10BEEEA414 105551

[ | b— o 1085550420 LIC WORKLIST 5 7105631 1000DAAEEIOIIAT  KAUFZE28151 1005553414 105551

[ — o 1085550421 Lic. Argus Hain 5 B7105656 1000DAAAEEIITAS  KAUFZE28151 1005553414 105551

[ b— o 1085550422 Lizenz MR Composer Spine 5 67300904 1000DAAAEE0ZTES  KAUFZE28151 1005553414 105551

[ [~ b 1885559423 Lizenz Inline Diffusion 5 07301043 1000DAAAEENEZ31E  KAUF2528151 1005553414 105651

| b— o 1085550424 Lizenz Tim (32x8) 5 07301044 1000DAAAINOZ2ET  KAUF2528151 1005553414 105651

| [ b 1885559425 Lizenz Tim (76x18) 5 87391951 1000DAAAEENE17AZ  KAUF2528151 1005553414 105651

| b— O 105558426 Basispaket (Lizenzen) 5 7382017 KAUF 2626151 10PEEEA414 105651

[ — b 105553427 Lizenz Tin Application Suite 5 07302025 1DRORARAEDAZEZN  KAUFZG28151 10PEEEA41 4 105651

] b— b 1085550428 Lizenz Matrix Mode 5 7302033 1DAORARAEDAZ440  KAUFZE28151 10PEEEA41 4 105651

O O 1AA5553420 Lizenz L1855 / DESS 5 07382307 1DAORARAEDATORE  KAUFZG28151 10PEEEA41 4 105651

[ b— o 1085550430 Lic. Syngo General License (key) 5 BTEBEATZ 1000DAAEEIZES3  KAUFZE28151 1005553414 912 105551

[ — o 1085550432 Lic. 2 Engine 5 10018162 1000DBAEEET296  KAUF2E28151 1005553414 105551

[ b— o 1085550433 USh License 5 10018234 10000BAEEIET910  KAUF2E28151 1005553414 105551

[ [ O 1085550434 Lic. BLADE 5 10018755 10BODAAEEEETZ4E  KAUFZG28151 1005553414 105551

| = 1085590747 Elektranikshim-Option 5 07758225 1777 KAUF2628151 1005553414 105651

| [ & 1885592337 Tunnelheleuchtung 822 kpl 5 10018328 1310 KAUF2628151 1005553414 105651

[ b = 1085583067 Magnetibarwachung komplett 5 3861296 2032 KAUF2E26151 10PEEEA414 105651

[ |— @& 1085584765 18 Kanal ACG Komponenten >=VE134 5 10018641 118 KAUF 2626151 10PEEEA41 4 105651

¥l — = 1085592160 HF-Traegerblech 022 kompl 5§ 10018193 1286 KAUF 2626151 10PEEEA41 4 105651

0 D 1985363549 BLLS B3P DS 5 10017953 1208 KAUF2E261 51 1865592108 18555
O D 19a552854 RF15-Hotherboard D74 5 07389145 2683 KAUF2E261 51 1865592108 10555
O D 1DA5544069 THLES 1,57 5 07391885 41570 KAUF2E261 51 1865592108 10555
O D 1DA5560236 Dyscon_16 b1 5 B738ATTS 7480 KAUF2E261 51 1865592108 10555
O O 1985569253 Dyscon_16 D1 5 B7388775 7575 KRUFZB28151 1885592188 10555
O O 1985569256 Dyscon_16 D1 5 B7388775 7574 KRUFZB28151 1885592188 10555
O 0 1985569257 Dyscon_16 b1 5 B7388775 7400 KRUFZB28151 1805592108 18555
O O 1RAE5T?2O3 DYSCON_RE_GA 5 D7IRAATT 2747 KALFZE26151 1805582100 10555
O O 1RA5EA2101 LGS D1 5 D7IRAM 3 2072 KAUFZE261 51 18E5582100 10555
O O 1RA5EA2102 CAN_AND_CODE_CTRL D2 5 D7IRAIE1 2819 KAUFZE261 51 18E5582100 10555
0 D 1985592103 RFI5 095 konpl. 5 7389855 2583 KAUF2E261 51 1865592108 10555
[ b @& 1885507818 Filterpl. kpl @5/ 5 B7393007 2349 KAUF 2626151 1005553414 105551

[ — @& 1085599760 MREOS Bildrechner 18-Kanal 5 10140754 1135 KAUF 2626151 1005553414 105551

| = 1085599776 HOST @85 RE30 3600 >= YB13 5 10142432 1270 KAUF2628151 1005553414 105651

| [— = 1085600969 Schrankoruppe ACC/BPA - D22 5 08115693 1287 KAUF2628151 1005553414 105651

1 b @ 1085604541 PMU Physiol. Messeinheit ==VE134 5 10092105 1214 KAUF2628151 1005553414 105651
(][]l I[+][+]
[ b Pat ¢y oty B2l lud1 506 | INS 2
' start J[_é RO 0 Y JDESHDD » J &) COMEQ Serv ”J J EJ P%  omzs

| @) AP Logen 620 & Equipment anz... |5] Micrascft Excel

| _'l MR - Microsaft Qut, .,

';l:' 10 Erinnerungen

=] Complaint 07-MR-.., I Ty 0092

<

EPE  Mortag

| 81 Einbau_BCCS_ESP.,

15.5.2007
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Projektplanung — HW-Konzept / Systemaufbau

SIEMENS

Sicherheit:
Getrenntes
BasisNW-OnbaordA o Tone BasisNW-OnbaordA ng_‘:‘gs::' Produktlonsnetz vom
o "j Appl.-Server - - Appl.-Server Basisnetz (Intranet)
= A I B i i
Zugriffsberechtigung
TeamA-OnboardB TeamA-SL1Unten Sﬂltc_b_A S ’MICJ]_? TeamA-SL1Unten TeamA-OnboardB
I e s
(0 2] 5
ﬂ H r [ — 5 -+ | Performance:
eth6 ethd Bi‘:go Bec:::l) | — _ o W » . . -
Bondo ~_Applikationsserver
PR HeanBeaTtBrZ)nboardB HeartBea?(B'%nboardB DB-Server mlt Optlmlerter
2 B Lastverteilung
= HeartBeatA—SLaUntenJ LHeartBeatA—SLSUnten
O™ ) L=
eth3 eth1 eth1 eth3
| i e ’ . . .
2 ) = | Betriebssicherheit:
Parallele
—1 5 Applikations-,
! o Datenbank-, und
Ll Fileserver
Zentraler ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
“ Storage
FAS3020C
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SIEMENS

Projektplanung — Terminplan (Phasenkonzept)

2004 2005 2006 2007

} Ende der
Ausschreibung

Prasentation der Produkte

Entscheidung fur Anbieter
(Fa. iTAC) Sept. 2004

Pflichtenheft

9 Freigabe Pflichten-
heft Feb. 2005
Feinsipezifikation, Implementiert ng,
Test und Training

*

Pilotbetrieb, Akzeptanztest und
Abnahme des Systems Phase 1

go live

Pilotbetrieb, Akzeptanztest und
Abnahme des Systems Phase 2 u. 3

R5.10 QIV/2007 <>
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Umsetzungsergebnisse Phase 1, MES V5.00 SIEMENS
(PATIS — Funktionalitat)

- FME / QME Abl6sung allgemein, ,Part 11“, SAP- und Barde Schnittstellen
Umsetzung der PATIS Funktionalitat (V5.0) fir Flachbaugruppen s.u.
12 Materialnummern (SNR) im Test seit 12/06;
200 (von ca. 1000) SNR vorbereitet. Alle neuen Auftrage tber PATIS.

- Produktionsdatenerstellung (Device Master Record — DMR)
Arbeitsplan mit Verkntpfung zu fertigungsrelevanten
Dokumenten wie z.B. Zeichnungen, Programme, SAP-Link
Workflows zur Freigabe der elektronischen DMR Dokumente

- Produktionsdatenbereitstellung im Prozess
DMR Dokumenteninfo, Schaltbilder, Layout, Reparaturinfo, Programme (Royonic)

- Prozessdatenerfassung / Traceability
Fertigungsauftrag (Serie, Erstlos, Muster)
Auftragsfortschritt je Seriennummer
Fehler-, Reparaturdaten je Vorgang und Seriennummer
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Umsetzungsergebnisse Phase 1, MES V5.00 SIEMENS
(PATIS — Funktionalitat)

- Ruckmeldung des Auftragsfortschritts nach SAP (FAUF - Fertigungsauftragsinfo)
- Meldung der Traceability Grundinformation (Equipmentinfo nach SAP ZMT1)

- Produktionsdatenerfassung (Sicherung / Archivierung) aus Prozess
Befundungs-, Reparaturergebnisse

- Prozessdatenauswertungen
Traceability je Fertigungsauftrag (Serie, Erstlos, Muster)
Fertigungshistorie je Seriennummer
Auswertungen nach Serien- oder Materialnummern, Fehlerarten, ...
dpm der BE und Lotfehlern nach Anzahl Lotstellen/FBG

- Archivierung von Testprotokollen nach SAP EDM Uber PDFy (Signatur)
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Med Client — Arbeitsplatz im Prozess

@ Siemens Med Client - GEIETH3W angemeldet

Datei  Dokumente  Buchungen  Arbeitsplanansicht lz‘ q Vel ez 41 g \ et Al 112 1 d3 1 14 1S
Auftragscokumente Arbetsplandokumerte Freitzplanunterlagen
Fd F& Strg+F5
Priifprotokoll x|
Info zum AS
Er
AS 20
: - Bezeichnung LOETVOERICHTUNG 1389047
SSfEnNUME AUSETEn - Recoveronz SCHWALLOETPROGRAMM 15
Setienhurmmer Worgangerstatus | Benutzernane His:torie | BESTUCKPROGRM 38 1 S?FS 1 . da3
P7 3004755793 Gt GAREMASS || | iiberg. Auttrag
PO7IE0047 5704 Gut (GAREMASS H
PO733904755510 fGut [GAREMASS i Nach detmn Léten Abdeckungen entfernen
PO733904755812 Gut G‘ i
POT3E0047 5551 4 Gut GAREMASS H
PO738904755520 Gut GAREMASS i Historie
PO738904755621 (Gut (GAREMASS i . . AZG 1404 FERTIGMONTAGE:
PO73R904755522 lGut GAREMASS i Historie A1l Fert - Priif beacht
PO738004755624 lGut GAREMASS i , , L el s e UG L B
PO738304755626 Gut GAREMASS i BaChuncetiSioneizo e
PO738904755827 ut [GAREMASS I Sichtkontrolle der Loetseite
RATRONNATOSeNS . [T i ~Seriennummern auswahlen .- :
oK Al Serignnummer Srtatlo
— " hPOT320047S5512 Liefer
5 EMD-Bestlcken L Re. L5 PO735304735512 Etrect A7G 4040 PRUFEN SPEA FLY 4040
5 oritalle Ltsete LS PO7389047 55812 SMD-f Allgem Fert.- Prifanw, beachten.
- Pastendrucker BS Es POT359047 55512 BT-wt ey
- POT350047 55512 Pastel
= SMD-Besticken BS Re.. BS N . :
5 e e e Eg;g:gg:gg::g geig Prifstatus: . VORPRUFUNG
= STl
1] ONTROLLE LOTESEL.. LS PO7I50047 25512 Paster .
1 OMNTROLLE BAUTEL... BS R = verwenden
2 ORBEREITUNG ESiLs POT35904755512 Besta Prifprogramm:.. 07385047 -FRD-010-02
3 ORMONTAGE BELS FOT350047 55512 o
4 EBESTUCKEM AM BAND BS PO738904755812 Feflo Pr[lfpro gramm:.. 0732859047 -FED-011-03
5 FERTIGMOMTAGE 1 BSLS PO7389047 55812 ormi
6 PRUFEN SPEA FLY 4040BSLS PO7 38304735812 Royor
7 FERTIGMONTAGE 2 BSILS PO738804755512 [Sichik
8 b SICHTKONTROLLE  BSLS RUESES0aS o2 Al
= FOT350047 55512 Fertin
2 PROFENBOUNDARY .. BSLS J Hporasanarsssiz . s AZG 1405 FERTIGMONTAGE I
20 PRUFEM METZWERKA... BSLE " N
21 ENDPRUFUNG - PO736904755512 2. Sicl Allgem. Fert - Prifanw. beachten.
5 E REVIEW Eore POT 35904755512 B
- FOT350047 55512 HF HFR . L .
FBEG-Zeichnung 15t 1m Zeichnugsordner (7389047-EZG-01214-05)1111
ISeriennummer eingeben oder scannen il = EE mﬁ“‘”d D NITRE Lk Lol LVPS WUV T s VP
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Med Client — Freigabeworkflow Arbeitsplan

& Ablaufplan

SIEMENS

Mame |Arbeitsplan

Beschreibung |Wnrkﬂnw

Infotext i |

o] Frmgahepruzess furtfuhren

x|
1. Ansicht Ablaufplan (WF) fiir Arbeitsplan
2. teilweise freigegebener WF
3. Benutzerauswahl (Rolle)
Jﬂ 4. Elektronische Unterschrift

< ) T

I - Freigabeprozess fortfithren

i 5. Komplett freigegebener WF
|

Ifd. M :
[ Freigabeprozess fnrtfuhren x|
! ~ |
o Ifd.erName oy —= E— 5
1ArhE|tSp| G relgabeproZess rorciunren
ZArheitspl | ey gy [ Mame [ ] IArheitspIan
SArhmtspI 1arheits|
Aarheitspl:
I 2Arbelts|| ey wr | Name | Beschreibung | Benutzer Infotext | Authentifizierung Aktion
: 3Arb9|t5| 1l8rbeitsplan Erstellen admin, ad.. =] ] [l keine Zusa.. -
i uia 28 rheitsplan Kontrolle Kraft, Siegli.. ~| &F v keine Zusa.. -
Arheitsplan Freigabe Manger, Wil ~| & v keine Zusa.. =
dlarheitsplan Liefern Mihringer, .. ~| &P v keine Zusa.. =
Ok Abbrechen
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Med Client — Messwerterfassung

TAC MES Produktivsystem MED:

SIEMENS

=5[]

3 Einzelbuchung ll
Einzelbuchun
) =
Unikat mit Eingabe won Messwerten buchen
Arbeitsschrittinfo l21: ENDPRUFLRNG
Berutzernarme FEIETHSW
e bDD4DD1D Mat N | letzte Meldung  [D3-Apr-2007 13:02:53
; ung  [RECEVER D112 Aufragsmenge [z
Artikel jprasanar
ruppenl BAR Analyse | PAA Graﬂkl
SeriennuUmmer |1 PO735504 756230
™ nur auRerhalb der Granzen Messdaten XML-Anzeige
| eS| NS Wert _|Fehlercode [Serien-Nr._[Pos-hir [verbuchtam [, Nr. |AS-Nr. |Sequenz  |UEG[%] | OEG [l
2| s 67,385 01 P07 38901 TE-Apr-2007 16 158 2 1 i [P
57 Intermaodulstionsabstand Kanals 45,000 99,99 nald |51,858 01PO73890..1 18-Ap-2007 16.. 158 il 1 0 [
- - nale 52,383 QP07 3890 1 1 8-Apr-2007 16 157 21 1 [ i
55 Intermodulationsabstand Kanals 45 000 9999 hal? 48,776 01F073890 1 18-Apr2007 16 158 7 1 0 |
59: Intermodulationsabstand Kanal? 45,000 99939 nald 52,103 OHPO728480.. 1 12-Apr-2007 16 159 il 1 a [
B0; Intermodulationsabstand Kanald 45,000 B399 0.k, O1P0O73840... 1 1 8-Apr-2007 16:. 160 21 1 0 !
R T - o Z 000 01PO7 38901 T E-Apr-2007 16 161 2 1 i i
: = = A A 73442 T1PO7 3890, 1 1 8-Apr-2007 16.. 162 21 1 [ i
2 Kennlinien zuriickgelesen 2,000 2,000 71,602 QP07 380, f1 18-Apr-2007 16:. 163 21 1 [ i
63 Karaftrernung 1-2 @-30cBm 55,000 a9 99 74,280 T1POT3EA0_[1 1 B-Apr-2007 16 1654 21 1 [ i
- 23,818 T1PO7 3890, 1 1 E-Apr-2007 16.. [E 21 1 [ i
B4: Kanatrennung 2.3 @-30dBm 55000 99,39 F2522 01F073890.. Tg-Apr2007 16, 166 21 7 0 i
65 Kanalrennung 3-4 @-30cBrm 55,000 99,99 73,330 0/1PO73890.. 1 1 8-Apr-2007 16: 167 71 1 [ i
66 Kanattrennung 4-5 @-30cBm 55,000 99,85 71,414 01PO7 38901 T E-Apr-2007 16 168 2 1 i i
- e 70,265 QP07 3890, (1 1 8-Apr-2007 16.. [E 21 1 [ i
B?: fansiliennunol>=HE - S0dEm I s 000 93,99 67,055 QP07 3890 1 1 8-Apr-2007 16 170 21 1 [ i
68 Kanafrennung 6-7 @-30cBm 55,000 B9,99 63,026 01P073890_[1 18-Apr-2007 16: 171 21 1 a [
69: Kanaltrennung 7-5 @-30cdEm 55 000 5999 83,608 01PO73890...[1 18-Ap-2007 16.. 172 il 1 1 !
70: Kanaftrennung 1-2 @-20dBm 55,000 Y 68,555 QP07 3890 1 1 8-Apr-2007 16 173 21 1 [ [
: 5,105 01PO7 38901 T E-Apr-2007 16 174 2 1 i i
71: Kanaftrennung 2-3 @-20dBm 55,000 #8983 8,319 01P073890. 1 T8-Anr-2007 16 175 b 1 0 i
72 Wanatrennung 3-4 @-20cdBrm 55,000 99 93 52,323 01P073890... 1 1 8-Apr-2007 16:. 176 Pl 1 i [
73 Kanalrenrung 4.5 @ 20cBm 55000 99,58 Br-157 T T R 75 AT 90 1, 1 G I
. i n -AT- .
74 Kanaltrennung 5-6 @-20dBm 53,000 43,99 93,581 01P073890...A Te-Ap-2007 6. 179 A 1 0 i
75 Kanalttrennung 5-7 @-20cBm 155,000 99,99 60,822 T1POT3EA0_[1 1 B-Apr-2007 16 180 21 1 [ i
76: Kanalrennung 7.6 @ 20dEm_55000 95,59 a5t e o L2 75 A1 B : ] '
3 B . =R . I
el analtenmuncii =216 2w 55100 D 155150 56,518 01F073890... 1 1g-Apr2007 16, 183 21 1 0 i
78 Kamaltrennung 2-3 @-10dBrm 55,000 93,99 67,013 01PO7 38901 T E-Apr-2007 16 184 2 1 i i
79: Karatrennung 3-4 @-10dBrm 55,000 99,99 57,823 01PO73890..1 18-Ap-2007 16.. 185 il 1 0 !
- 83,130 QP07 3890 1 1 8-Apr-2007 16 188 21 1 [ i
80: Hanaltrennung 4-5 @-10dBm 55,000 59,99 57,218 T1PD738A0._ 1 18 Apr2007 16 187 21 1 g i
51 Kamaltrennung 5-5 @-10dBm 55,000 99,95 | 55,441 T1PO7 3890, 1 1 8-Apr-2007 16.. 188 21 1 [ i
PP IR [ [y 57,181 QP07 3890 1 1 8-Apr-2007 16 189 21 1 [ |
R a I 1540 T1POT3EA0_[1 1 E-Apr-2007 16 180 21 1 i
B il =y 1,865 01P073890.. 1 18-Apr-2007 16., 191 2 1 [ [
) 0,408 Q1PO7 3890, 1 1 8-Apr-2007 16.. 197 21 1 [ [
Action-Barcocke I o407 01P073890 . [1 | 18-Apr-2007 16: 183 21 1 o [ha
»
Gt Macharkeit Abbruch | 12:49:45
hoch nicht alle Mez=zdaten eingegehen, Buchen ist nicht maglich
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SIEMENS

Qualitatsauswertungen
-lax|

Datei Einstellungen Favorizn  Mail  Info

CODRDAIIPCT

acprodpool / QM / Fehlerartenanalyse: i ‘AG MES
¥
M Tag | zeitraum magel | wiache | ailg Kiiterien | Komponente | Fehierart Atikel | kapazitat
Zeitraum MYochen] Monat
Arikelgruppe | j
" Aktueller hMonat
Artikel IU?3SQU4T
" Leizte 30 Tage
Arikel-Bez.
* Monat auswihlen |3 vl oy = I Daten holen |
" Komponente  {% Fehlerart
Fehleranzahl Fehleratt-hr. Fehlerart TG, AN : upml
47[15015 BT_elekirdefekt :I
315024 Hicht geldtet (Bl D et Eakad B
315008 BT_fehlt Beschreibung anzeigen [
115017 Leiterb.unterhr.
1148011 Bauteilversatz
115032 ahgeschlagenes BT
116022 Kurzschlulz
Mapm
L]
% 57| | = P © ~
€ 2| »
B & 15:26:04
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SIEMENS

Qualitatsauswertung FBG, prozessbezogen (i.A.)

Prozesskennzahlen ermittelt aus elektrischer Prifung

Bauelementefehler (dpm) - SMT
40

Ziel: <30 dpm
23,6
17,1 16,7
20 14 14 07 113 118 14,5
O L | |
s 8 8§ 8 8 8 5 5 5 5 5 5 &5 5 5
O] O ©)
Bestuckfehler (dpm) - THT ;
epm) Bestiickfehler (dpm) - SMT
150 80
94.6 Ziel: <70 dpm Ziel: <20 dpm
160 !.97 84,388,2 76.4 60 -
WMJSIO/I’I\%@_" 40 138 25.1 oEa o7 o
[ ’ 24,9 29,5 27,2
>0 = oo [N 18 195, 10 Ty 164w
O 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 0 | | | | | | | | | | | |
S 8885858555555 55 8888855556565 560565¢5
(S TS N YO B 1 = N c Qo N 5 3 c = o - s B —
© © o X © 9 &8 © = 92 8 S5 2 35 o M ¥ B £ =2 N £ 9 N 5 T £ S5 9 o
(@) < = e o o o < =) < o o ®© S
g s = ° "= S0 S o S,02d88¢8s<=25° 33
O O O
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Inhalte der Phasen 2 und 3, MES V5.10 SIEMENS
(PATIS — Funktionalitat)

Traceability
- Bauteil Chargeninformation, Prozessparameter, Prif-/Fertigungshilfsmittel

Produktionsdatenbereitstellung und -erstellung
- Arbeitsplaneditor, Erweiterter Anderungsworkflow, Sammelands

Abweichungsbericht (deviation report )
— Workflow fur temporare Abweichungen vom DMR und Dokumentation im DHR
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SIEMENS

Zusammenfassung / Erfahrungen

Spezifikations- sowie Implementierungsaufwand fiir neue Funktionalitdten deutlich héher als
geplant! Nennenswerte Nacharbeit erforderlich. Geplantes Return on Investment nicht haltbar.
Mitarbeiterkapazitat flr Projekt auf allen Seiten zu knapp geplant.

Fur die Testphase war es erforderlich klare Regelungen fur das Einspielen von ,Hot Fixes“ oder
Betriebssystem Patches (Windows) zu implementieren

Schnittstellen PATIS mit SAP Verfahren haben Giberschaubare Komplexitat bei Einhaltung der
Standards, spezifische Lésungen sind aufwandig.

Integration der SW von 2 Lieferanten (Router Solutions, Crystal Reports, ...) mit zusatzlichem
Aufwand, nicht zu unterschatzen

Zu viele Iterationen bis zur Freigabe der Phase 1 erforderlich. Durch die mihsame
Implementierung der neuen Funktionalitaten (Med Client) Skepsis in der eigenen Organisation.
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SIEMENS

Zusammenfassung / Erfahrungen

Stufe 1 PATIS — mit den genannten Schnittstellen, wurde in das DV Umfeld integriert, ohne

Siemens Med Verfahren anpassen zu missen und ohne Einschrdnkungen in den Verfahren zu

veranlassen

- kommuniziert nach Bedarf mit den tGbergeordneten Verfahren (
Materialmanagement, Abrechnung, QM, ...)

- Traceability und ,,CFR21 part 11 Anforderungen aus US Kundenaudits / gesetzlichen
Anforderungen erfulit.
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Vielen Dank fur Ihr Interesse!

Fragen?

AG 2006. All rights reserved.




21 CFR Part 11 - Inhalte

ELECTRONIC RECORDS 9

Part 11.10 Controls for closed systems 9
Part 11.10 (a) Validation 10

Part 11.10 (b) Copies for the FDA 10

Part 11.10 (c) Protection and Retrieval 11
Part 11.10 (d) Access 13

Part 11.10 (e) Audit Trails 13

Part 11.10 (f) Sequencing of Steps 15

Part 11.10 (g, h) Authority, Device Checks 15
Part 11.10 (i) Training 16

Part 11.10 (k) Documentation of IT-Systems 16

Part 11.30, 11.3 (Controls for) Open / Closed Systems 17
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SIEMENS

SIGNATURES 19

Part 11.50 Signature manifestations 20

Part 11.70 Signature record linking 21

Part 11.100 (a) Uniqueness 23

Part 11.100 (b) Verification of Identity 23

Part 11.100 (c ) Certification to the Agency 23

Part 11.200 (al) Components of electronic Signatures 24

Part 11.200 (al), i, ii Series of electronic Signatures 25

Part 11.200 (a2) Genuine Usage 25

Part 11.200 (a3) Attempted use by other individuals 25

Part 11.200 (b) Biometric Signatures 25

Part 11.300 (a) Uniqueness of identification codes 26

Part 11.300 (b, c) Periodic Checks and Recalls, Loss Management 26
Part 11.300 (d) Prevention, Detection and Reporting in case of Unauthorized Use 27

Part 11.300 (e) Initial and Periodic Testing 27
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